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2012 年首次提出了受控温度链(controlled temperature chain，CTC)法规，即在政府部门和WHO的监管下，在
有充分热稳定性数据支持的前提下，若申报 CTC的疫苗在不低于 40 ℃下存放至少 3 d 后仍能保证效力，则
该疫苗在免疫供应链后期无需冷链运输。CTC法规已成功应用在包括 MenAfriVac在内的 4 个商品化疫苗
上。本文介绍了 CTC法规的内容和应用情况，通过科学监管提高疫苗可及性，减少不必要的浪费。
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［Abstract］ The need to keep vaccine in a traditional cold chain (CC)is a constraining factor for many
immunization campaigns，particularly in the resource-limited countries． Increased flexibility with an approach newly
introduced in 2012 was implemented with meningitis a vaccine，MenAfriVac，across sub-Saharan Africa，after
thorough review of the scientific data by regulatory authorities and World Health Organization (WHO)． This
approach was termed“controlled temperature chain”(CTC)by allowing the vaccines to be exposed at temperatures
of up to 40 ℃ for a minimum of three days prior to the administration of the vaccine． There are four vaccines were
licensed for CTC，including MenAfriVac ． This article introduces the details and the applications of CTC． More
efforts are underway to fully realize the potentials of the CTC strategy for increased vaccine accessibility and reduced
wastage．
［Key words］ vaccine;regulatory sciences;controlled temperature chain;accessibility;immunization
campaign
疫苗接种已有 200 多年的历史，主要通过免疫 原刺激人体自身免疫系统来抵御外界疾病感染。
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2 疫苗热标签(vaccine vial monitor，VVM)的提
出和应用
为监测疫苗热暴露时间、确保疫苗安全性和免
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VVM 有 4 种类型(见表 1)，分别为 VVM30，
VVM14，VVM7和 VVM2，分别代表疫苗能够在 37 ℃















VVM30 30 193 4年
VVM14 14 90 3年
VVM7 7 45 2年










3 受控温度链(controlled temperature chain，CTC)
法规的提出







及到更多地域的人，WHO 提出了 CTC 法规。该法
规指出，若有充分数据支持某疫苗在高温(≥40 ℃)
下的热稳定性，则在免疫供应链的最后阶段，该疫苗
可在不低于 40 ℃的温度下存放至少 3 d，这种短暂的
热暴露不会影响疫苗的安全性和效力［21］(见图 3)。









温度要求 整个储存运输过程要求保持在 2 ～ 8 ℃ 前期在 2 ～ 8 ℃下储存运输，后期可在不低于 40 ℃下储存运输





PTTI:峰值温度阈值指示器(peak temperature threshold indicator)
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4 疫苗如何获批在 CTC条件下使用
不是所有疫苗都能在 CTC 条件下使用，疫苗若




法来进一步证实［9，21 － 22］。② 该疫苗要经过相关监
管部门的分析评估，批准其可在 CTC 条件下使用，
并确定该疫苗未来在 CTC 标签上需标明的使用条











图 5 MenAfriVac含有 CTC使用条件的标签［24］
5 CTC法规的应用
随着 CTC法规的普及和发展，目前世界上已有
4 个商品化疫苗通过了 WHO的资格认证(见表 3)，
可在 CTC条件下使用。2012 年，A群脑膜炎球菌疫
苗(MenAfriVac)通过 WHO资格认证，成为世界上
第一个可在 CTC 条件下使用的疫苗［25 － 26］，该疫苗





47 ℃下存放 14 d 而保证效力［28］。2015 年，由美国
辉瑞公司生产的肺炎球菌结合疫苗(Prevenar 13TM)
也成功获批，该疫苗可在 40 ℃下存放 3 d［29］。2016
年，由默克公司生产的人乳头瘤病毒(human papillo-
mavirus，HPV)疫苗———GAＲDASIL 4成为第 4 个
被 WHO认证，可在 CTC 条件下使用的疫苗，GAＲ-
DASIL 4的获批将更好地帮助贫困偏远地区的女
性避免宫颈癌的发生［30］。
表 3 已获批在 CTC条件下使用的疫苗
商品名 生产厂家 疫苗类型 CTC下的使用条件 获批时间
MenAfriVac Serum Institute of India Pvt． Ltd A群脑膜炎球菌疫苗 40 ℃可放置 4 d 2012 年
ShancholTM Shantha Biotechnics Limited 灭活的口服霍乱病毒疫苗 47 ℃可放置 14 d 2014 年
Prevenar 13TM Pfizer公司 肺炎球菌结合疫苗 40 ℃可放置 3 d 2015 年




来越多的疫苗通过 WHO 资格认证，成为可在 CTC
条件下使用的疫苗，这将为冷链缺失地区的人们带
来更好的医疗帮助［11，27，31 － 33］。
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合［9，12，21 － 22，34］。从 MenAfriVac获批成为世界上第
一个能在 CTC条件下使用的疫苗以来，目前已有超
过 400 万人在 CTC条件下接种了该疫苗(截止 2016
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